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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या की जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 


Separate Poging is given to this part in order that it may be filed as a 

separate compilation 
. .- - - - -- - - 

-- - - - - - - - - - - -- 

_ _- - ---- 

- - - 

और उफ्न प्राम्हण नियमों के मंबंध में कोई प्राभेप या मसाथ जनत । 
ग्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

से प्राप्त नहीं हुए हैं , 
( स्वास्थ्य विभाग ) 

अतः, अब, केन्द्रीय गरफार, औपशि और प्रमाधन मामग्री अधिनियम , 
नई दिल्ली , 8 जून, 1998 

1940 ( 1940 का ? ) की धारा 12 और धारा 33 बारा प्रवत्त 
अधिसचना 

शक्तियों का प्रयोग करते , प्रौपधि भकनीकी सलाहकार बोर्ड से 

परामर्ण करने के पश्चात्, पौषधि और प्रमाधन मामग्री नियम , 1945 
मा . का नि 681 ( प्र ).- - प्रौषधि और प्रभाधन सामग्री नियम , 

का और संशोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, अर्थात् : --- 
1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप , 
औषधि और प्रसाधन मामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) 

1 ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाधन सामग्री 
की धारा 12 और धारा 33 की अपेक्षानुगार, भारत सरकार के स्वास्थ्य 

( पांचा संगोपन ) नियम , 1988 है । 
और परिवार कल्याण मंत्रालय , ( म्बाम्ध्य और विभाग ) की अधिसूचना 

( 2 ) ये राजपत्र में प्रक. गा तारीख को प्रवत्त होंगे । 
स सा . का नि 849 ( म ) , तारीख 12 अक्तूबर , 1987 के अधीन, 
भारत के राजपन, अमाधारण , भाग 2, खण्ड 3, उपखंड ( i ) तारीख 

2. प्रौरधि और प्रमाभन मामग्री निम, 1945 में ,- - 
12 अक्तूबर, 1987 में प्रकाशित किया गया था जिसमें उन ममी 

( क ) नियम 2 के खण्ड ( च ) में , 
याविशयों से, उस सारीख मे जिसमें उक्त अधिसूचना वाले रानमन्त्र की 

"थिका अभिप्रेत है " गठदो के पश्चात् निम्नलिखित जोडा जाएगा , 
प्रतियो जनता को उपलब्ध करा दी गई थी , माठ दिन की अवधि की 
समाप्ति के पूर्व आक्षेप और सुझाव मागे गए थे, जिन उसो प्रभावित 

प्रर्यान् :- .. 
टान की संभावना थी । 

" ( चाहे वह किमी अस्पताल का रिसेरा. या चिरिन्मीर गैक्षिक 
मोर उक्त रामपर 30 अक्तूबर , 1937 को जनता को समय 

प्रथया अनुसंधान संस्थान या किमी अय किन ने गाय 
कंग दिया गया था , 

किया गया हो ) 1 " 
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[ PART II - SEC. 3(1)] 
- - - ___ - - - - -- . . . - - -- - - - - -- 
( ख ) नियम 61 में , "दिया जाना " शम्य, जहाँ कही वह पाता है । 12. मा . का . नि , 478( अ ) तारीख 8-8-81 
के स्थान पर 

13. सा . का . नि , 62( प्र ) तारीख 15- 2-82 
"दिया गाना या नवीकृत किया जाना " द रखे जाएंगे । 

14. मा . का . नि . 462 ( अ ) तारीब 22-6- 8 2 
( ग ) नियम 127 में , उपनियम ( 1 ) के रखपत्र ( 2 ) में , "दुग्धशर्करा 

15. सा . का . नि . 510( अ ) तारीख 26-7-92 
( कैरेमल) " शब्द के पश्चात् " राइवोक लेविन " अन्नःस्थापित शब्द 16. सा . का . नि . 13 ( अ ) नारीख 7-1- 33 
किया जाएगा 

17. सा . का . नि . 318 ( अ ) तारीख 1-5-84 
( घ ) नियम 142 के अन्त मे . निमनिषा परन्तुक जोरा जाएगा 18. सा . का . नि 331 (अ ) तारीख 3-5-3 4 
___ प्रथति :- - 

19. सा . का . नि . 400( अ ) तारीख 20- 6-8 4 
" परन्तु खण्ड ( ख ) और (ग ) साबुन के वितरण में मोर कच्ची 20. सा . का . नि . 487( अ ) तारीख -7-35 
सामग्रियों को परीक्षण की प्रक्रिपा में लागू नहीं होगा और साबुन के 

21. मा . का . नि . 89 ( म ) तारीख 16-2-85 
किमी विनिर्माता द्वारा रने जाने वाले अभिलेख ऐसे होंगे जो अनुज्ञापन 22. सा . का . नि . 783( अ ) नारीख 10-10-85 
प्राधिकारी अनुमोदिप्त करें "; 

23. सा . का . नि , 17 ( अ ) तारीख 7-1-3 6 
( स ) निगम 148 के खंड ( 4 ) में , निम्नलिखित अन्त में जोड़ा 24. सा . का . नि . 1049 ( अ ) नारीख 29-8-36 
___ जाएगा, अर्थात् :- - 

25. सा . का . नि . 1069 ( अ ) तारोख 5- 9-36 
" परन्तु गह और कि भाबुनों की दशा में लेवल पर बैच मंग्यांक 26 सा . का . नि . 1115( अ ) सारोष 30-9 -38 
की बजाय , मामुन के विनिमणि का माग और वर्ष दिए जाएंगे " ; 

27. सा . का . नि . 71 ( भ ) नारीख 210-1-87 
( च ) अनुराली "क " में ,- - 

28. सा . का . मि . 570 ( अ ) तारीख 12- 6-87 

9. सा . का . नि . 826 ( म ) तारीख 2- 7-87 
(i ) शाप : 0ख में , पैरा : के पश्चात् निम्नलिखित अन्तःस्थापित 
किया जाएगा, अर्थात् :- - 

30. सा . का . नि . 792 ( अ ) तारोख 17- 9-87 
" 3. विक्रय क्रिमी सक्षम ठपमित के वैयनिक पगंवेक्षण में किया 
जाएगा, ( सक्षम व्यक्ति का नाम ) "। 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFAKE 
( ii ) प्ररूप 21- ख में , पैरा 2 के पश्चात् निम्नलिखित अन्तःस्थापित 

(Dapartment of Health ) 
किया जाएगा, अर्थात् : - - 

New Delhi , tha 6th June, 1988 
" 2-फ . विश्य किसी सक्षम व्यक्ति के वैकमिक पर्यवेक्षण में किया 
जाएगा ( सक्षम व्यक्ति का नाम ) "। 

NOTIFICATION 
(iii ) प्ररूप 39 की मय ( 5 ) में , विद्यमान पम (ग ) के स्थान 

G . S. R . 681 ( E) : -. Whereas a draft of certain rules further 
पर , निम्नलिखित रखा जाएगा, अर्थात् :- - 

to amend thaDrugs and Cosmetics Rulos . 1945 was published , 

as required by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 
" (ग ) नन द्वारा ययावणित वैन मातार " । 

Act . 1940 (23 of 1940 ) , underthe notification of tho Giverm 
म . एकम -11013/8/ 35- ठी एम एस एंड पी एफ ए ] mont of Indin , in tho Ministry of Health and Fainily Welfare 

( Department of Health ) G . S . R . No. 849 ( E) , dated th 11th 
एस . यो . सूत्रामण्यन , संयुक्त सचिव 

October , 1987 in the Guzattenf India , Extraordinary , ?? ? me II , 

Section 3, Sub- Section ii), dated the 12th Octoboy . 1937 , 
टिप्पण :- - 1- 5-1979 तक यथासंशोधित प्रौषधि प्रर प्रमाधन सामग्री 

inviting objeotions and slugge [1 "1s | om all persons li !.. Jy to 
नियम , 19.15, स्वास्थ्य और परिवार फल्याण मंत्रालय 

be affected thereby before the oxpiry of a period of sixiy days 
( स्वास्थ्य विभाग ) के प्रकाशन में प्रतषिष्ट है, जिसमें 

from the date on wh ch he copies of ths Official (ricito 
भौषधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम मोर निम ( पी की containing the said notification we1 - made available to the 
जी एव एक्स -61 ) है । सत्पश्चात् उक्त नियमों का भारत के public ; 
राजपत्र , भाग 2 खंर 3 ( 1 ) में प्रकासित निम्नलिग्नि । 

And whreas ih ) gaid Gazo r wl3 made available to the 
मधिसूचनामों द्वारा संशोधन किया गया है , अर्थात् ..-- 

public on ths 3th October , 1987 , 
1. सा . का . नि . 1241 तारीख 6-10-79 

And who 479 n ) objection or 8 1839ting has been rccelved 
2. सा . का . नि . 1242 तारीख 6-10- 79 

from public on th : said Craft rales; 
3. सा . का . नि . 1213 तारीख 6-10- 79 

Now , therelure , in exercise of the powers conferred by 
4. मा . का . नि . 1381 तारीख 12-10- 79 

sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act , 1940 
5. सा . का .नि . 430 तारीख 19-4-80 

( 23 of 1940) th Central Government, after consultation with 

the Drugy Technical Advisory Bhard, hereby makes the 
6 . सा , का . नि . 79 तारीख 26-7-80 

following rules further to amend the Drugs and cosmetics 
7 . सा . का . नि . 540 ( म ) तारीख 22-9-80 

Rules, 1945, namely : 
8. सा . का . नि . 680 ( अ ) तारीख 5-12-80 

1. (1) These rules may be called th: Drugs and Cosmetics 
9. सा . का . नि . 581 ( म ) सारोख 5-12-80 

( Fifth Amendment ) Rules, 1988 . 
10. सा . का . नि . 682( अ ) तारीख 5-12-80 

( 2 ) They shallcome into force on the date oftheir publica 
11. सा . का . नि . 27 ( अ ) तारीख 17- 1- 81 

tion in the Official Gazettc . 


1 TIIT 3 ( 1) ] 

भारत का राजपत्र अमाधारण 
- - =- - - -- - - - - - = - = - - --- - - - -- - -- - - - * - - - - -- - --- - = - = - - = - - - - = = 
2., in the Drugs and Cosmotics Rules, 1945 , 

Nolo : The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 as Amended 

upto 1 -5 - 79 , is contained in the publication of the 
(a ) in rulc 2 , incluse (1), after the words " means a sale " , 

Ministry of Health and Family Welfare (Department 
the following sh ill be added , namely : - - 

of Healih ) containing the Drugs and Cosmetics Acts 
" (Whother to a hospital, or a dispensary , or a medical, 

and the Rulcs (PDGHS -61). Subsequently , the said 
educalional or research institulc or to any other person .) " ., 

rules hayo been mended by the following notifica . 

lions published in Part II, Section 3 (i) of the 
(b ) In rule 64 , for the word " granted ” wherever it occurs , 

Gazette of India , namely ; - 
the words " granted or renewed " shall bo substituted , 
(0) In rule 127 , in sub -rule (1), in clause (2 ) after the word 

1 . GSR 

1241 

duted 6 -10 - 79 
" Ca .anel " , the word " Riboflavino" , shall b , inserted , 

2 . GSR 1242 dated 6 -10 -79 
3. GSR 1243 

dated 6 - 10 -79 
(1 ) In rulc 1.4 , the following proviso shall be inserted at 
the end , namely : 

4 . GSR 1281 dated 12 -10 -79 
5 . GSR 430 

dated 19 - 4 -80 
" Provided that clauses (6 — ? ) and (c ) shall not apply 
to the in inuf . cture of soup and the procedure for testing 

GSR 779 

(lated 26 - 7 -80 
of raw materjals and the records to be maintained by a 

GRS 

540 ( E ) dated 22 - 9 - 80 
manuf. cture of soup shall be such as are approved by the 

GSR 080 ( B ) dated 5 - 12 -80 
" Licensing Authority " ., 

9 . GSR 581( E ) dated 5 - 12- 80 
(e ) in lule 148, in claus : ( 4), the following shall bu inserted 

10 . GSR 683( E ) duted 5-12-80 
at the end , namely : – 

11 . GSR 27 (E ) dated 17 - 1 -81 
" Provided further that in the 21 of soaps, instcad or 

12, GSR 178( E ) dated 6 -8 -81 
the batch nutzbes , the month and year of manufacture of 

13. GSR 

62( E ) 

dated 15 -2 - 82 
soap shall be given on the label" ., 

14 . GSR 462 (E ) dated 22 -6- 82 
(f) in "Schedule A :- , 

15. GSR 510 ( E ) dated 26 -7 -82 
(i) in Form 20 - B , after paragraph 2 , th : followin 

16 . GSR 

13 ( 0 ) dated 7 - 1 - 83 
shall be inserted , namely : 

17 . GSR 

318 ( E ) 

dated 1 - 5 -84 
- 3 . The salc sljall be mide under the personal 18 . GSR 331 (C ) dated 8 -5 -84 
supervision of a compotent person, 

19. GSR 460( E ) dated 20 -6 -84 
(Nm of the competent person )." , 

20 . GSR 

dated 2 -7 - 84 
( ii ) in Form 21 -B , after paragraph 2 , the following 21. GSR 89( E ) dated 16 -2 -85 
shall be inserted , namely ;-- 

22. OSR 788 (E ) dated 10 - 10 - 85 
“ 2- A The sale shall be made under the porgonal 

23. GSR 

17 ( E ) diled 7 -1 - 86 
supervision of a competent person . (Name of the 

24 . GSR 1049( E ) Jated 29 -8 - 96 
competent persons) " ., 

25. GSR 1060( E ) dated 5 - 9 -86 
( iii) in Form 39, in item (5 ), for existing sub - item (c ), 
tho following shall bo substituted , namely :- - 

26. GSR 1115 ( e ) datod 30 - 9 - 86 
27. GSR 

71 ( E ) 

dated 30 - 1 - 87 
" (c) Bitch size as represented by sample ," 

28 . GSR 

dated 12 -6 -87 
[ No .x -11013/ 9/85 .DMS & PFA ] 29 GSR 626 (E ) diled 2 - 7 -87 
9 . V . SUBRAMANIYAN , JI , Secy. 

30 . GSR 792 (E ) dited 17 - 9- 87 


487 (E ) 


570 ( E ) 
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